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1. This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining 
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



2. This REPORT consists of a total of 



. sheets, including this cover sheet 



This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 
been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 

These annexes consist of a total of 5 sheets. 



3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
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Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 
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Form PCT/IPEA/409 (cover sheet) (January 1994) 



INTERNATIONAL PRELIMl 




Y EXAMINATION REPORT 



ern^jona 



Intentional application No. 

'CT/EP00/02407 



I. Basis of the report 



1 . This report has been drawn on the basis of (Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 



the international application as originally filed. . 
^ the description, pages 1^15 » as originally filed, 



the claims, 



pages 
pages 
pages 

Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



filed with the demand, 
filed with the letter of 
filed with the letter of 



4-28 



1-3 



the drawings, 



sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



1/11-11/11 



, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 

, as originally filed, 
, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



02 May 2001 (02.05.200 H 
05 June 2001 (05 .06.200 H 



2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ 

the description, pages 

the claims, Nos. 



□ 

the drawings, sheets/fig 



3 I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
1 — 1 to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 

4. Additional observations, if necessary: 
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Inter natio nal application No. 

>CT/EP00/02407 



III. Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 



The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an inventive step (to be non obvious), or to be 
industrially applicable have not been examined in respect of: 

I I the entire international application. 

claims Nos. 26,27 



because: 



□ 



the said international application, or the said claims Nos. ^ _ 

relate to the following subject matter which does not require an international preliminary examination (specify): 



the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos. 26,27 

are so unclear that no meaningfulopinion could be formed (specify): 



□ the claims, or said claims Nos. are so inadequately supported 
by the description that no meaningful opinion could be formed. 

| | no international search report has been established for said claims Nos. . 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



1 . Statement 

Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (IA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



1-25, 28 



1-25, 28 



1-25, 28 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 

1. Reference is made to the following document: 
D2: WO-A-95/11637. 

2. Document D2 is considered the prior art closest to 
the subject matter of Claim 1 and discloses the 
following features of the claim (see Figure 12) : 



an artificial urinary device comprising at least 
one first region with at least one outlet, a 
second region and a third region with at least 
one inlet; 



the second region being arranged between the 
first and the third regions and one of the 
cross-sectional surfaces of the first and/or 
second regions arranged perpendicular to the 
axial alignment of the urinary device being 
smaller than one of the cross-sectional surfaces 
of the third region; and 



one of the cross-sectional surfaces of the first 
region being larger than one of the cross- 
sectional surfaces of the second region. 
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The subject matter of Claim 1 therefore differs from 
this known urinary device in that the urinary device 
has a bladder in the second and/or third region. 



The subject matter of Claim 1 is therefore novel 
(PCT Article 33 (2) ) . 



The present invention can therefore be considered to 
address the problem of developing a compact system 
that can be equipped with all the functions required 
for the operation of a natural bladder and contains 
a bladder as the most important component. 

The solution to this problem proposed in Claim 1 of 
the present application involves an inventive step 
(PCT Article 33(3)), since the documents cited in 
the search report disclose simply urinary devices in 
the form of artificial bladders and not a 
comprehensive system as per Claim 1, which, owing to 
its special shape, can contain, in addition to the 
bladder contained in the system, additional 
components that are essential to the operation of 
the urinary system. 



It is stressed that the assessment of inventive step 
is based only on the currently available documents 
cited in the search report and is subject to an 
additional search possibly required during the 
regional or national phase. 

3. Claims 2 to 25 and 28 are dependent on Claim 1 and 
therefore likewise meet the PCT requirements for 
novelty and inventive step. 
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VII. Certain defects in the international application 



The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 

1. Contrary to PCT Rule 5.1(a) (iii) , the description 
is inconsistent with the claims. 

2. Contrary to PCT Rule 5.1(a) (ii), the description 
does not cite document D2 nor the relevant prior 
art disclosed therein. 



3. Pursuant to PCT Rule 11.13(1), reference signs not 
mentioned in the description should not appear in 
the drawings, and vice versa. This requirement is 
not satisfied with regard to reference sign 9 (see 
page 13, line 8) . 
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VIII. Certain observations on the international application 



The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 

1. It is not clear (PCT Article 6) what is intended in 
Claim 2 by the following wording: "each transition 
surface defining a base that permits a continuous 
transition" . 



2. The wording "fluid part" in Claim 19 is also unclear 
(PCT Article 6) . 



3. It is noted that expressions such as "preferably" do 
not restrict the scope of protection of the claims. 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmetders Oder Anwalts 
WA63K02/P-WO 


siehe Mitteilung uber die Obersendung des intemationalen 
WEITERES VORGEHEN voriaufigen Prufungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP00/02407 


Internationales Ar\me\6e6atum (Tag/Monat/Jahr) 
17/03/2000 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
18/03/1 999 


Internationale Patentklassifikation (IPK) Oder nationale Klassifikation und IPK 
A61F2/04 


Anmelder 






WASSERMANN, Helmut et al. 









1 . Dieser internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der intemationalen voriaufigen Prufung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 7 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

S AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 5 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I ^ Grundlage des Berichts 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der intemationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeldung 
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Datum der Einreichung des Antrags 
25/09/2000 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
25.06.2001 - 


Name und Postanschrift der mit der intemationalen voriaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

Europaisches Patentamt 
/fljl D-80298 Miinchen 

C^ 7 Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter 

Bottcher, S (f )) 

Tel. Nr. +49 89 2399 2875 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/E POO/02407 



I. Grundlage des Berichts < • * 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereicht" and sind ihm nicht beige fugt, weii sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70. 1 7)): 
Beschreibung, Seiten: 

1 -1 8 ursprungliche Fassung 



Patentanspruche, Nr.: 

4-28 eingegangen am 02/05/2001 mit Schreiben vom 02/05/2001 

1-3 eingegangen am 06/06/2001 mit Schreiben vom 05/06/2001 



Zeichnungen, Blatter: 

1/11-1 1/1 1 ursprungliche Fassung 



2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Pruf ung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daf3 das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, da(3 die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 
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4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

III. Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

1 . Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte internationale Anmeldung. 
Kl Anspruche Nr. 26, 27. 

Begrundung: 

□ Die gesamte internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 
(genaue Angaben): 

□ Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (machen Sie hierzu nachstehend genaue Angaben) 
oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daf3 kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

H Fur die obengenannten Anspruche Nr. 26, 27 wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. Eine sinnvolle internationale vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der Nukleotid- 
und/oder Aminosauresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard 
entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 
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V. Begriindete Feststellung nach Art ike I 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1 -25, 28 

Nein: Anspruche 

Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 1-25, 28 

Nein: Anspruche 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1-25, 28 

Nein: Anspruche 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 



VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die internationale Anmeldung nach Form Oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 



VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 

1 . Es wird auf das folgende Dokument verwiesen: 
D2: WO-A-95 11637 



2. Das Dokument D2 wird als nachstliegender Stand der Technik gegenuber dem 
Gegenstand des Anspruchs 1 angesehen. Es offehbart die folgenden Merkmale 
des Anspruchs (siehe Fig. 12: 

eine kiinstliche Harnableitungseinrichtung bestehend aus zumindest einem 
ersten Bereich mit zumindest einem Ausgang, einem zweiten Bereich und 
einem dritten Bereich mit zumindest einem Zugang, 

wobei der zweite Bereich zwischen dem ersten und dem dritten Bereich 
angeordnet ist und eine der senkrecht zur Axialausrichtung der 
Harnableitungseinrichtung angeordneten Querschnittsflachen des ersten 
und/oder zweiten Bereichs kleiner als eine der Querschnittsflachen des 
dritten Bereichs ist und 

wobei eine der Querschnittsflachen des ersten Bereichs groBer als eine der 
Querschnittsflachen des zweiten Bereichs ist. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 unterscheidet sich daher von dieser bekannten 
Harnableitungseinrichtung dadurch, daB die Harnableitungseinrichtung in dem 
zweiten und/oder dritten Bereich eine Harnblase aufweist. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 ist somit neu (Artikel 33 (2) PCT). 

Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen 
werden, ein kompaktes System bereitzustellen, das mit alien fur die 
Funktionsweise einer naturlichen Harnblase erforderlichen Funktionen 
ausgestattet werden kann und als wichtigste Komponente eine Harnblase enthalt. 

Die in Anspruch 1 der vorliegenden Anmeldung fur diese Aufgabe vorgeschlagene 
Losung beruht auf einer erfinderischen Tatigkeit (Artikel 33(3) PCT), da die im 
Recherchenbericht zitierten Dokumente lediglich Harnableitungseinrichtungen in 
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Form von kunstlichen Hamblasen offenbaren und nicht ein umfassendes System 
gemaB Anspruch 1 , das aufgrund der speziellen Form neben der im System 
enthaltenen Harnblase noch weitere fur die Funktion des Harnableitungssystems 
wesentliche Komponenten enthalten kann. 

Es wird betont, daf3 die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit nur auf den 
derzeit verfugbaren, im Internationalen Recherchenbericht zitierten Dokumenten 
beruht und vorbehaltlich einer eventuell in der regionalen oder nationalen Phase 
notigen Zusatzrecherche erfolgt. 

3. Die Anspruche 2-25 und 28 sind vom Anspruch 1 abhangig und erfullen damit 
ebenfalls die Erfordernisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische 
Tatigkeit. 

Zu Punkt VII 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

1. Die Beschreibung steht nicht, wie in Regel 5.1 a) iii) PCT vorgeschrieben, in 
Einklang mit den Anspruchen. 

2. Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT wird in der 
Beschreibung weder der in dem Dokument D2 offenbarte einschlagige Stand der 
Technik noch dieses Dokument angegeben. 

3. GemaB den Erfordernissen der Regel 11.13 1) PCT durfen nicht in der Beschrei- 
bung genannte Bezugszeichen in den Zeichnungen nicht erscheinen und umge- 
kehrt. Dieses Erfordernis ist hinsichtlich des Bezugszeichens 9 (siehe Seite 13, 
Zeile 8) nicht erfiillt. 
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# 

Internationales Aktenzeichen PCT/E POO/02407 



Zu Punkt VIII 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

1 . Es ist nicht klar (Art. 6 PCT), was mit der Formulierung in Anspruch 2 "wobei jede 
Ubergangsflache eine Grundflache definiert, die einen stetigen Ubergang erlaubt" 
gemeint ist. 

2. Die Formulierung "fluidischer Teil" in Anspruch 19 ist ebenfalls unklar (Art. 6 
PCT). 

3. Es wird darauf aufmerksam gemacht, daf3 Begriffe wie "vorzugsweise" in den 
Anspruchen keine Einschrankung des Schutzumfangs bewirken. 
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Hauptanspruch 



1. Kunstliche Hamableitungseinrichtung bestehend aus zumindest einem ersten Bereich 
mit zumindest einem Ausgang, einem zweiten Bereich und einem dritten Bereich mit 
zumindest einem Zugang, und welche in dem zweiten Bereich und/oder in dem dritten 
Befeich eine Harnblase aufweist, 

i 

-dadurch-gekennzeichnet, dass - - ■ . . - - - 

i 

def zweite Bereich (B) zwischen dem ersten und dem dritten Bereich (A,C) 
angeordnet ist und eine der senkrecht zur Axialausrichtung der 
Hamableitungseinrichtung angeordneten Querschnittsflachen (Ql, Q2) des ersten 
und/oder zweiten Bereichs (A, B) kleiner als eine der Querschnittsflachen (Q3) des 
dntten Bereichs (C) ist, 

wobei eine der Querschnittsflachen (Ql) des ersten Bereichs (A) groBer als eine der 
Querschnittsflachen (Q2) des zweiten Bereichs (B) ist. 

i 

2. Hamableitungseinrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der erste, 
der zweite und dritte Bereich (A,B>Q modular zusammengesetzt werden kann, wobei 
jede Obergangsflache eine Grundflache definiert, die einen stetigen Ubergang der 
Oberflachen der Hamableitungseinrichtung erlauben. 

i 

3. Hamableitungseinrichtung nach einem der Anspriiche 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass eine Fluidfiihrung vorgesehen ist, welche sich von der Harnblase 
vorzugsweise von dem dritten Bereich (C) liber den zweiten Bereich (B) durch den 
ersten Bereich (A) erstreckt. 



GEAENDERTES BLATT 



02-05-2001 EP 000002407 

-2A - 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis X? dadurch *gekennzeichnet, dafi ein Aktor, 
vorzugsweise eine Pumpe, vorzugsweise im dritten 
Bereich, vorgesehen ist. 

5 Jg. Harnableitungseinrichtung nach Anspruch p, dadurch 
gekennzeichnet, dali die Pumpe eine Teleskopvorrich- 
tung ist. 

/. Harnableitungseinrichtung nach Anspruch $, dadurch 
gekennzeichnet, daJi die Pumpe eine aus zwei Kammern 
10 aufgebaute Druckmittelpumpe ist. 

$. Harnableitungseinrichtung nach Anspruch dadurch 
gekennzeichnet, dali die Pumpe eine Schraubenpumpe 
ist, welche vorzugsweise in dem ersten Bereich 
angeordnet ist. 

15 B. Harnableitungseinrichtung nach Anspruch f, dadurch 
gekennzeichnet, dali die eine Schraube der 
Schraubenpumpe sich seitlich verschieben lalit. 

3 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspurche 
1 bis ^^gekennzeichnet durch einen Sphinktermecha- 
20 nisrnus vorgesehen ist, der vorzugsweise in dem 

ersten Bereich angeordnet ist. 

AO 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis ^ l#T r dadurch gekennzeichnet, dali eine 
Steuerung vorgesehen ist, welche vorzugsweise den 
25 Sphinktermechanismus regelt. 

)Z. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
' a bis 11, dadurch gekennzeichnet, dali eine Sensorik 
vorgesehen ist, welche den Fullstand der Harnblase 
uberwacht und vorzugsweise ein akustisches bzw. 
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seismisches Signal bei Erreichen einer bestimmten 
Befullung der Blase 'auslost . 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch &L r dadurch 
gekennzeichnet, dafi die Sensorik durch die fur die 
natiirliche Harnblase zustandigen Nerven gesteuert 
wird. 

)4. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis dadurch gekennzeichnet, dafi eine 

Energieversorgung vorgesehen ist. 



4* 



10 Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 

1 bis ^A, dadurch gekennzeichnet , dafi die 
Energieversorgung durch eine externe Wiederauf lade- 
vorrichtung erfolgt, welche mit einem Gegenstiick, 
welches mit der Harnableitungseinrichtung in 

15 Verbindung steht, zusammenarbeitet . 

/\% 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch >£f, dadurch 
gekennzeichnet, dafi die Wiederauf ladevorrichtung 
induktiv mit dem Gegenstiick zusammenarbeitet . 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch 'yC, dadurch. 
20 gekennzeichnet, dafi die Energieversorgung durch in 

der Harnableitungseinrichtung integrierte 

Primarbatterien erfolgt. 

*7 

y£ Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis )fl , dadurch gekennzeichnet, dafi eine Aktorik 
25 vorgesehen ist, welche das Auspressen des Harns 

durchf uhrt . 

M 

)8. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 

/I x" *s 

1 bis dadurch gekennzeichnet, dafi der- 

fluidische Teil dritten Bereichs . zweigeteilt 

^ r ^~^>J-*~ ex*, ok/ 
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ist ^up^ der eine Teil sich entsprechend der 
Befullung von dem arideren Teil — wegbewegen kann. 

AS 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspriiche 
1 bis )# r dadurch gekennzeichnet , daft der dritte 
5 Bereich ein oder zwei Zugange aufweist. 

^i. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis #0, dadurch gekennzeichnet , dali ein oder zwei 
Antiref lux-Ventil vorgesehen sind, welche vorzugs- 
weise in dem dritten Bereich angeordnet ist. 

10 Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 

1 bis dadurch gekennzeichnet, dali ein 

Bef estigungselement vorgesehen ist . 

JZ* Harnableitungseinrichtung nach Anspruch dadurch 
gekennzeichnet, dali das Bef estigungselement uber 
15 eine Schwalbenschwanzverbindung mit der Harnablei- 

tungseinrichtung verbunden ist. 

^2 

2^: Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
>2 oder gekennzeichnet durch ein Fiihrungsschie- 

nensystem, in das das Bef estigungselement 
20 verschiebbar aufgenommen werden kann und an einer 

geeigneten Stelle arretiert werden kann, wobei das 
Fuhrungsschienensystem vorzugsweise in den dritten 
Bereich integriert ist, . 

Z* 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
25 bis' dadurch gekennzeichnet, dali das 

Bef estigungselement ein Spreizelement enthalt, 
welches vorzugsweise vollstandig eingeschlossen 
ist . 

Z^i 

Hanrableitungseinrichtung nach Anspruch 2&t dadurch 
30 gekennzeichnet, dali das Bef estigungselement aus 



GEAENDERTES BLATT 



# 



biokompatiblen, elastischein Material/ yorzugsweise 
aus Silikon gebildet 1st. 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis dadurch gekennzeichnet, daB entlang einer 

ersten Konturlinie die Form des Harnableitungsein- 
richtung einer Polynom-Funktion sechsten Grades 
entspricht, 

F(x)= A+ aix + a 2 x 2 + a 3 x 3 + a 4 x 4 + a 5 x 5 + a 6 x 6 

mit den Koef f izienten in dem Bereichen 0<A<2; 
0<a!<8; -2<a 2 <0; 0<a 3 <l; -0,l<a 4 <0; 0<a 5 <0, 003; und - 
0.00001<a 6 <0 innerhalb eines Def initionsbereichs von 
0<x<22. 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis dadurch gekennzeichnet, dafi entlang einer 

zweiten Konturlinie die Form des Harnableitungsein- 
richtungs einer Polynom-Funktion sechsten Grades 
entspricht, 

F(x)= A+ aiX + a 2 x 2 + a 3 x 3 + a 4 x 4 + a 5 x 5 + a 6 x 6 

mit den Koef f izienten in dem Bereichen 0<A<2; 
0<a x <8; -2<a 2 <0; 0<a 3 <l; -0,l<a 4 <0; 0<a 5 <0 / 003; und - 
0.00001<a 6 <0 innerhalb eines Def initionsbereichs von 
0<x<22. 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 



der zweite und der -dritte Bereich integral ausge- 
bildet sind. 



1 bis 




dadurch gekennzeichnet, dali der erste, 
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VERTRAG 



jjftER DIE INTERNATIONALE ZUSj^ll 
^ r DEM GEBIET DES PATENTWE^W: 

PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regeln 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

85 WA 63 K02 


WEITERES siehe Mitteilung uber die Ubermittlung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 00/02407 


Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

17/03/2000 


(Fruhestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

18/03/1999 


Anmelder 

WASSERMANN, Helmut 





Dieser internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehdrde erstelft und wird dem Anmelder gemaB 
Artikel 18 ubermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Buro ubermtttelt. 

Dieser internationale Recherchenbericht umfaBt insgesamt _5 Blatter. 

PH Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 



1 . Grundlage des Berlchts 

a. 



Hinsichtlich der Sprache ist die internationale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 



□ 



b. 



Die internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Behorde eingereichten Ubersetzung der internationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotld- und/oder Amlnosauresequenz ist die internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 
[ | in der internationalen Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist. 

zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokotl nicht uber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

Die Erkfarung, daB die in computerlesbarer Form erfaBten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 



□ 
□ 
□ 
□ 

□ 



2. 
3. 



fX] Bestlmmte Anspruche ha ben slch als nlcht recherchlerbar erwlesen (siehe Feld I). 
[ | Mangel nde Elnheltllchkelt der Erflndung (siehe Feld tl). 

Hinsichtlich der Bezelchnung der Erflndung 

| X | wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
| | wurde der Wortlaut von der Behorde wie folgt festgesetzt: 



5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

ryi wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in Feld III angegebenen Fassung von der Behorde festgesetzt. Der 
| I Anmelder kann der Behorde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 

Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 

6. Folgende Abbildung der Zelchnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroffentlichen: Abb. Nr. ] 



[X] wie vom Anmelder vorgeschlagen keine der Abb. 

| | weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
[ | weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 
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Internationales AktenzeichenPCTVEP 00 £2407 



WEITERE ANGABEN 



PCT/ISA/ 210 



Fortsetzung von Feld 1.2 
Anspruche Nr. : 27,28 



Die geltenden Patentanspruche 27 und 28 sind auf ein Produkt, namlich 
eine Harnablei tungseinrichtung, dessen Konturlinie einer Polynom-Funkti on 
sechsten Grades entspricht: 

F(x) = A + alx + a2x2 + a3x3 + a4x4 + a5x5 + a6x6 

und mittels folgender Parameter definiert wird, zu beziehen: 

0 < A < 2 

0 < al < 8 

-2 < a2 <0 

etc. 

Die Verwendung dieser Parameter muss im gegebenen Zusammenhang als Mangel 
an Klarheit im Sinne von Art. 6 PCT erscheinen. Es ist unmoglich, die vom 
Anmelder gewahlten Parameter mit dem zu vergleichen, was der Stand der 
Technik hierzu offenbart. Der Mangel an Klarheit ist dergestalt, daB er 
eine sinnvolle vollstandige Recherche unmoglich macht. Daher wurde die 
Recherche beschrankt auf die Anspruche 1-26 und 29. 

Der Anmelder wird darauf hingewiesen, daB Patentanspruche, oder Teile von 
Patentanspruchen, auf Erfindungen, fur die kein i nternati onaler 
Recherchenbericht erstellt wurde, normal erweise nicht Gegenstand einer 
international en vorlaufigen Prufung sein konnen (Regel 66.1(e) PCT). In 
seiner Eigenschaft als mit der international en vorlaufigen Prufung 
beauftragte Behbrde wird das EPA also in der Regel keine vorlaufige 
Prufung fur Gegenstande durchfuhren, zu denen keine Recherche vorliegt. 
Dies gilt auch fur den Fall, daB die Patentanspruche nach Erhalt des 
international en Recherchenberi chtes geandert wurden (Art. 19 PCT), oder 
fur den Fall, daB der Anmelder im Zuge des Verfahrens gemaB Kapitel II 
PCT neue Patentanpriiche vorlegt. 
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INTERN ATIONALER RECHERCHENBERICHT 



a ti on ales Aktenzefchen 
PCT/EP 00/02407 



Feld I Bemerkungen zu den Anspruchen, die sich als nlcht rechercnierbar erwiesen haben (Forrsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1 



GemaG Arcikel I7(2)a) wurde aus fotgenden Grunden fur bestimmte Anspruche kein Recherchenbericht ereteltt: 
1. Anspruche Nr 

weil sie sich auf Gegenstande beziehen. zu deren Recherche die Behbrde nicht verpflichtet ist, namlich 



2. Pn Anspruche Nr. 27,28 

^""^ weil sie sich auf Teile der internal ionalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen go wenig entsprechen, 
daS eine sinnvolls intemationale Recherche nicht durchgefuhn werden kann, namlich 

siehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210 



3, 1 Anspruche Nr. 

weil ©s sich dabei um abhangige AnsprOche handelt. die nicht ©msprechend Satz 2 und 3 der Pi eg el 6.4 a) abgefafet smd. 



Feld ll eemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der ErRndung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1) 



Die intemationale Recherchenbehorde hat festgestelft, daft diese intemationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt 



1 p~| Da der Anmelder alle erforderlichen 2usatzlichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
' 1 intemationale Recnerchenbertcht auf alle recherchierbaren Anspruche. 

( I Da fur alle recherchierbaren AnsprOche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgetuhrt werden konnte, der eine 
z - 1 1 ^ueatzliche Recherchengebuhr gerechtfertigt hatte, hat die Beh6rde nicht zur Zahlung einer solchen Gebuhr autgefordert 



3. I I Da der Anmelder nur etnige der erforderlichen ausaulichen RecherchengebOhren rechtzeftig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 

I 1 intemationale Recherchenbericht nur auf die Anspruche, fur die Gebiihren entrichtet worden sind, namlich auf die 

Anspruche Nr. 



4 | I Der Anmelder hat die erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren nlcht rechtzertig entrichtet. Der intemationale Recher- 

' 1 chenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspruchen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist In fotgenden Anspruchen er- 

faQfc 



Bemerkungen hinsJchtllch elnes Wfderspruchs | [ Die zusatzlichen Gebuhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt 

| ~| Die Zahlung zusatzllcher Recherchengebuhren erfolgte ohne Widerspruch. 



Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (1))(Juli 1996) 



VERTRAG UBER DIE lhTTERNATlONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

JIET DES PATENTWESENS 



5 



Absender: MIT DER INTERNATIONALWVORLAUFIGEN 
PRtlFUNG BEAUFTRAGTE BEHORDE 



An: 

KUN2 & SCHNEIDER 
-Hammonds 
Zweibruckenstr. 17 
80331 MOnchen 
ALLEMAGNE 



Received / Ein^egja 
Euro ftSCnohe 



2 5. M 200 



Frist: 



PCT 



ngon i 

MITTElLUNG OBER DIE OBERSENDUNG 
r, DES INITERNATIONALEN VORLAUFIGEN 
PRUFUNGSBERICHTS 

(Regel71.1 PCT) 



Absendedaturr 

(TagMonat/Ja ir) 25.06 .200 1 



Akisnzelchen des Anmelders od tfr AnwaUc 
WA63K02/P-WO 



WICITnGE MTTTEILUNQ 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EPO0/024O7 



Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
1 7/03/2000 



Prioritatsdaturn (Tag/Monat/Jahr) 
18/03/1999 



Anmeldar 

WASSERMANN, Helmut et al. 



1 . Dem Anmelder wird mitgeteilt, daG ihm die mit der intemationalen vorlaufigen Prufung beauftragte Behdrde 
hiermit den zu der intemationalen Anmeldtmg erstellten intemationalen vorlaufigen Prufungsbericht. 
gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen, ubermittelt. 



2. Eine Kopie des Berichts wird - gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen - dem Intemationalen Buro zur 
Weiterleitung an alle ausgewahlten Amter ubermittelt. 



3. Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Internationale Buro eine Ubersetzung des Berichts fledoch 
nicht der Anlagen) ins Englische anfertigen und diesem Amt ubermffleln. 



4. ERINNERUNG 

Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmelder vor jedem ausgewahlten Amt innerhaJb von 30 Monaten 
ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtern noch spater) bestimmte Handiungen (Einreichung von 
Obersetzungen und Entrichtung nationaler Gebuhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe auch die durch das 
Internationale Buro im Formblatt PCT/IB/301 ubermittelte Information). 

1st einem ausgewahlten Amt eine Ubersetzung der intemationalen Anmeldung zu ubermitteln, so muR diese 
Obersetzung auch Obersetzungen aller Anlagen zum intemationalen vorlaufigen Prufungsbericht enthalten. Es 
ist Aufgabe des Anmelders, soiche Obersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausgewahlten Amtern 
direkt zuzuleiten. 

Weitere Einzeiheiten zu den maGgebenden Frrsten und Erfordemissen der ausgewahlten Amter sind Band II 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder zu entnehmen. 



Name und Posianschrtfr der mit der intemationalen PrOfung 
beauflragten Behorde 

Europai scries Patentamt 

/ 5jtV D-80298 MOnchen 
^y' Tel +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 cpmu d 
Fax; +49 89 2399 - 4465 



Bevollmachtigter Bedlensteter 
Marra, E 

Tel. +49 89 2399-7235 



Formblatt PCT/JPEA/416 (Jul) 1992) 



VERTRAG UBER DIE AeRNATIONALE ZUSAMME^RBEIT AUF DEM 

GTOIET DES PATENTWESENS W 

PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzelchan das Anmeldgrs odar Anwaits 
WA63K02/P-WO 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EPOO/02407 



WEITERES VORGEHEN 



sieh9 Mitleilung Goer die Ubersendung des internationalen 
vortaufigen PrOfungsberichts (Formbtan PCT/IPEA/416) 



Internationales AnmaldGdatum(Tag/7Wo/)sfr'Jartc) 
17/03/2000 



Priorttatsdatum (TagMonsvTag) 
18/03/1999 



Intomatlonale PatentWassifikation (IPK) Oder nationale Kiasslflkatlon und IPK 
A61F2/04 



AnmBlder 

WASSEFtMANN, Helmut et aL 



1 . Dieser intern ationale vorlaufige PrOf ungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen PrOfung beauftragten 
Behorde erstelrt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfafct insgesamt 7 Blatter einschlieGlich dieses Deckblatts* 

B AuGerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabel handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruehen 
und/oder Zeichnungen, die geandert warden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnltt 607 der Verwaltungsriehtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 5 Blatter 



3, Dieser Bericht enthalt Angaben 2U folgenden Punkten: 

I IS Grundlage des Berlchts 

II □ Prioritat 

III S Keine Ersteliung eines Gutachtens uber Neuheit. erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

IV □ Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

V IS BegrOndete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Untertagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Vtl IS Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 
VIII S Bestimmte Bemerkungen zur Internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
25/09/2000 


Datum der Fertigstetlung dieses Berichts 
25.06.2001 


Name und Postanschrift der mit der internationalen voriaufigen 
PrOfung beautiragtan Behorde; 
Europaisches Patentamt 

D-B0298 Munchen 
2%/' j e |. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 

Fax: +49 89 2399 - 4465 


Be^oiimachilgter Bsdiensteter y^^^*^ 
Bottcher. S \\ c^' JJ 

Tel. Nr. +49 89 2399 2875 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 



.4/03/2001 17:3b +q^-o^-zo/azcj^ai 



INTERNATIONALER VORLAU 
PRUFUNQSBERICHT 



^^ER 



Internationales Aktenzeichen PCT/EPOO/02407 



I. Grundlage des Berichts 

1. Hinsichtlich der Bestandteile der internatlonalen Anmeldung (ErsatzblStter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Auffordervng nach Artikel 14 hin vorgeiegt wurden, galten im Rahmen dieses Berichts als "ursprungffch 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weiisie kerne Anderungen enthaiten (Regeln 70. IB und 70. 17)): 
Besehreibung, Seiten: 



1-18 



ursprungliche Fassung 



Patentanspruche, Nr.: 

4-28 eingegangen am 

1-3 eingegangen am 



02/05/2001 mit Schreiben vom 02/05/2001 
06/06/2001 rnit Schreiben vom 05/06/2001 



Zeichnungen, Blatter: 

1/1 1 -1 i/i 1 ursprungliche Fassung 



2 Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die intemationale Anmeldung eingereicht worden ist zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht. sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn 

□ die Sprache der Clbersetzung, die fur die Zwecke der international en Recherche eingereicht worden Ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen voriaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3 Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 

intemationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der Internationalen Anmeldung in cornputerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher. Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in cornputerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich elngereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezertpunkt hinausgeht, wurde vorgeiegt. 

□ Die Erklarung, daB die in cornputerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgeiegt. 



Formblat! PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII, Blan 1) (Juli T99B) 



4/09/2891 17:36 +49-89-297028301 HAMMONDS S. 62/73 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP00/02407 



4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. Q Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen GrQnden nach Auffassung der BehQrde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regei 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblafter, die solche Anderungen enthaften, Ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind d/'esern Bericht 
beizufugen). 

6. Etwalge zusatzliche Bemerkungen: 

III. Keine Erstellung eines Gutachtens liber Neuheit, erfinderfsche Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

1 . Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin geprGft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

Q die gesamte intemationale Anmeldung. 
IS) Anspruche Nr. 26, 27. 

Begrundung: 

□ Die gesamte intemationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine Internationale voriaufige Prufung durchgefiihrt werden braucht 
(genaue Angaben): 

□ Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (machen $ie hierzu nachstehend genaue Angaben) 
oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, da3 kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

El Fur die obengenannten Anspruche Nr. 26, 27 wurde kein intemationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. Erne sinnvolle intemationale voriaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, well das Protokoll der Nukleotid- 
und/oder Aminosauresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard 
entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard, 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw.. entspricht nicht dem Standard. 
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PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/E POO/02407 



V. Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsiehtlich der Neuhert, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 



1. Feststellung 



Neuheit (N) 


Ja: 


Anspruche 


1-25, 28 


Nein: 


Anspruche 




Erfinderische Tatigkeit (FT) 


Ja: 


Anspruche 


1 -25, 28 




Nein: 


Anspruche 




Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 


Ja: 


Anspruche 


1-25, 28 




Nein: 


Anspruche 





2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 

VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 

VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Pate ntansp ruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, Ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, istfolgendes zu bemerken: 
siehe Beiblatt 



Formblatf PCT/IPEAM09 (Fclder l-VIII. Blatt 3) (Jull 199B) 



L4/03/2081 17:36 +49-89-2070^8 JBI 



INTERNATIONALER VORLAU FIQER Internationales Aktenzeichen PCT/EPOO/02407 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich cler Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1 . Es wird auf das folgende Dokument verwiesen: 
D2: WO-A-95 11637 

2. Das Dokument D2 wird als nachstliegender Stand der Technik gegenuber dem 
Gegenstand des Anspruchs 1 angesehen. Es offenbart die folgenden Merkmale 
des Anspruchs (siehe Fig. 12: 

eine kunstliche Harnableitungseinrichtung bestehend aus zumindest einem 
ersten Bereich mit zumindest einem Ausgang, einem zweiten Bereich und 
einem dritten Bereich mit zumindest einem Zugang, 

wobei der zweite Bereich zwischen dem ersten und dem dritten Bereich 
angeordnet ist und eine dersenkrecht zur Axialausrichtung der 
Harnableitungseinrichtung angeordneten Querschnittsflachen des ersten 
und/oder zweiten Bereichs kleiner als eine der Querschnittsflachen des 
dritten Bereichs ist und 

wobei eine der Querschnittsflachen des ersten Bereichs groBer als eine der 
Querschnittsflachen des zweiten Bereichs ist. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 unterscheidet sich daher von dieser bekannten 
Harnableitungseinrichtung dadurch, dafc die Harnableitungseinrichtung in dem 
zweiten und/oder dritten Bereich eine Harnblase aufweist. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 ist somit neu (Artikel 33 (2) PCT). 

Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen 
werden, ein kompaktes System bereitzusteilen, das mit alien fur die 
Funktionsweise einer naturlichen Harnblase erforderlichen Funktionen 
ausgestattet werden kann und als wichtigste Komponente eine Harnblase enthalt. 

Die in Anspruch 1 der vorliegenden Anmeldung fur diese Aufgabe vorgeschlagene 
Losung beruht auf einer erfinderischen Tatigkeit (Artikel 33(3) PCT), da die im 
Recherchenbericht zitierten Dokumente lediglich Harnableitungseinrichtungen in 
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Form von kflnstlichen Harnblasen offenbaren und nicht ein umfassendes System 
gemal3 Anspruch 1 , das aufgrund der speziellen Form neben der im System 
enthaltenen Harnblase noch weitere fur die Funktion des Harnableitungssystems 
wesentliche Komponenten enthalten kann. 

Es wird betont, daG die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit nur auf den 
derzeit verfugbaren, im Internationalen Recherchenbericht zitierten Dokumenten 
beruht und vorbehaltlich einer eventuell in der regionalen oder nationalen Phase 
notigen Zusatzrecherche erfolgt. 

3. Die Anspruche 2-25 und 28 sind vom Anspruch 1 abhangig und erfullen damit 
ebenfalls die Erfordemisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische 
Tatigkeit. 



ZuPunktVII 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

1 . Die Beschreibung steht nicht, wie in Regel 5.1 a) iii) PCT vorgeschrieben ? in 
Einklang mit den Anspruchen. 

2. Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT wird in der 
Beschreibung weder der in dem Dokument D2 offenbarte einschlagige Stand der 
Technik noch dieses Dokument angegeben. 

3. Gema3 den Erfordernissen der Regel 11.13 1) PCT durfen nicht in der Beschrei- 
bung genannte Bezugszeichen in den Zeichnungen nicht erscheinen und umge- 
kehrt. Dieses Erfordemis ist hinsichtlich des Bezugszeichens 9 (siehe Seite 13, 
Zeile 8) nicht erfiillt. 
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Zu Punkt VIII 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmelclung 

1 . Es ist nicht klar (Art. 6 PCT), was mit der Formulierung in Anspruch 2 "wobei jede 
Ubergangsflache eine Grundflache definiert, die einen stetigen Ubergang erlaubt" 
gemeint ist. 

2. Die Formulierung "fluidischer Teil" in Anspnjch 19 ist ebenfalts unklar (Art. 6 
PCT). 

3. Es wird darauf aufmerksam gemacht, dal3 Begrlffe wie "vorzugsweise" in den 
Anspruchen keine Einschrankung des Schutzumfangs bewirken. 
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[ Hauptanspruch 

i 

1. KOnstliche Harnableitiuigseinrichtuiig bestehend aus zumindest einern ersten Bereich 
mit zumindest einem Ausgang, einem zweiten Bereich und einem dxitten Bereich mit 
zumindest einem Zugang, und welche in dem zweiten Bereich und/oder in dem diitten 

Bereich eine Harnblase aufweist, 

i 

i 

-dadurclrgekennzeichnet, dass - - ~ " " 

dei zweite Bereich (B) zwischen dem ersten und dem dritten Bereich (A,C) 
angeordnet ist und eine der senkrecht zur Axialausrichtung der 
Hamableitungseinxichtung angeordnet en Querschnittsflachen (Ql, Q2) des ersten 
unjd/oder zweiten Bereichs (A, B) kleiner als eine der Querschnittsflachen (Q3) des 
dntten Bereichs (C) ist, 

wobei eine der Querschnittsflachen (Ql) des ersten Bereichs (A) grafler als eine der 
Querschnittsflachen (Q2) des zweiten Bereichs (B) ist. 

i 

2. H^mableinmgseinrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der erste, 
der zweite und dritte Bereich (A.B.C) modular zusammengesetzt werden kann, wobei 
jecie tJbergangsflache eine Grundflache definiert, die einen stetigen Cbergang der 
Oberflachen der Hamableitungseinrichtung erlauben. 

3, Hamableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet; dass eine Fluidfiihrung vorgesehen ist, welche sich von der Hamblase 
vdizugsweise von dem dritten Bereich (C) uber den zweiten Bereich (B) durch den 
ersten Bereich (A) erstreckt. 
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Harnableitungseinrichtung nach einem der Ansprttche 
1 bis yf? dadurch gekennzeichnet, dafi ein Aktor, 
vorzugsweise eine Pumpe, vor2ugsweise im dritten 
Bereich, vorgesehen ist- 

c % 

5 ^gl Harnableitungseinrichtung nach Anspruch p t dadurch 
gekennzeichnet, dafi die Pumpe eine Teleskopvorrich- 
tung ist. 

r « 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch t> r dadurch 

gekennzeichnet, dafi die Pumpe eine aus 2wei Kammern 
10 aufgebaute Druckmitt elpumpe ist. 

r Harnableitungseinrichtung nach Anspruch dadurch 
gekenn^eichnet, daft die Pumpe eine Schraubenpumpe 
ist, welche vorzugsweise in dem ersten Bereich 
angeordnet ist- 

15 A Harnableitungseinrichtung nach Anspruch ff, dadurch 
gekennzeichnet, dafi die eine Schraube der 
Schraubenpumpe sich seitlich verschieben lafit- 

3 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspiirche, 
1 bis ^gekennzeichnet durch einen Sphinktermecha- 
2 0 nismus vorgesehen ist, der vorzugsweise in deiri 

ersten Bereich angeordnet ist- 

AO , 

yi* Harnableitungseinrichtung nach einem der Ansprucne 

1 bis $ dadurch gekennzeichnet, dafi eine 

Steuerung vorgesehen ist, welche vorzugsweise den 
2 5 Sphinktermechanismus regelt. 

1ST. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis"3>T, dadurch gekennzeichnet, dafi eine Sensorik 
vorgesehen ist, welche den Fullstand der Harnblase 
uberwacht und vorzugsweise ein akustisches bzw. 
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seismisches Signal bei Erreichen einer bestimmten 
Befullung der Blase ausl&st- 

JX. Harnableitungseinrichtung nach Anspruch JkS, dadurch 
gekennzeichnet , daft die Sensorik durch die fur die 
naturliche Haxnblase zustandigen Nerven gesteuert 



wird. 



A 3 

>f. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis dadurch gekennzeichnet, dafi eine 



Energisversorgung vorgesehen ist 



4<* 

10 



yS. Harnableit^pgseinrichtung nach einem der Anspriiche 
1 bis dadurch gekennzeichnet, dafi die 

Energieversorgung durch eine externe Wiederauf lade- 
vorrichtung erfolgt, welche mit einem GegenstUck, 
welches mit der Harnableitungseinrichtung in 
15 Verbindung steht, zusammenarbeitet - 

yf. Harnableitungseinrichtung nach Anspruch >flr, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Wiederauf ladevorrichtung 
induktiv mit dem Gegenstuck zusammenarbeitet - 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch >C dadurch 
gekennzeichnet, dafi die Energieversorgung durch in 
der Harnableitungseinrichtung integrierte 

Frimarbatter ien erf olgt • 

J£f Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis yi r dadurch gekennzeichnet, dafi eine Aktorik 
25 vorgesehen ist, welche das Auspressen des Harns 

durchfuhrt. 

A-i 

}9. Harnableitungseinrichtung nach einem der Ansprtich? 
1 bis AX $€, dadurch gekennzeichnet, dafi &exr 
fluidische Teil s <%&s dritten Bereichs ^weigetei^t 



20 
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ist ^uj>eT der eine Teil sich entsprechend der 
Befiillung von dem anderen Teil wegbewegen kann. 

2ff. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis ys, dadurch gekennzeichnet, dafl der dxitte 
5 Bereich ein Oder zvei Zug&nge aufweist. 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Ansprtiche 
1 bis ^2^, dadurch gekennzeichnet, dali ein Oder zwei 
Antiref lux-Ventil vorgesehen sind, welche vorzugs- 
weise in dem dritten Bereich angeordnet ist. 

2a 

10 ^2T. Harnableitungseinrichtung nach einem der Ansprtiche 
1 bis dadurch gekennzeichnet f dafi ein 

Sef estigungselement vorgesehen ist . 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch dadurch 
gekennzeichnet, daB das Befestigungselement uber 
15 eine Schwalbenschwanzverbindung mit der Harnablei- 

tungseinrichtung verbunden ist. 

^41 Harnableitungseinrichtung nach einem der Ansprtiche 
3^2 oder ^3", gekennzeichnet durch ein Fiihrungsschie- 
nensystem, in das das Befestigungselement 
2 0 verschiebbar aufgenommen werden kann und an eirier 

geeigneten Stelle arretiert warden kann, wobei das 
FOhrungsschienensystem vorzugsweise in den dritten 
Bereich integriert ist, . 

25. Harnableitungseinrichtung nach sinern der Anspruche 
25 2£ bis 2<4 dadurch gekennzeichnet, daB das 

Befestigungselement ein Spreizelement enthalt, 
welches vorzugsweise vollstandig eingeschlossen 
ist , 

Hanrableitungseinrichtung nach Anspruch ^ dadurch 
30 oekennzeichnet, daJ5 das Befestigungselement aus 
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biokompatiblen, elastischem Material/ vorzugsweise 
aus Silikon gebildet ist. 

3< Harr.ableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis 2%, daduxch gekenn2eichnet, dafi entlang einer 
ersten Konturlinie die Form des Harnableitungsein- 
richtung einer Polynom-Funktion sechsten Grades 
entsprichtr 

F(x) = A+ a!X + a 2 x 2 + a 3 x 3 + a A x 4 + a 5 x s -+ a 6 x* 

mit den Koef f i zienten in dem 3ereicben 0<A<2; 
0<a a <8; -2<a 2 <0; 0<a 3 <l; -0,Ka 4 <0; 0<a 5 <0, 003; und - 
0,00001<a 6 <0 innerhalb eines Def initionsbereichs von 
0<x<22 . 

J& Harnableitungseinxichtung nach einem der Ansprtfche 
1 bis dadurch gekennzeichnet, dafi entlang einer 

zweiten Konturlinie die Form des Harnableitungsein- 
richtungs einer Polynom-Funktion sechsten Grades 
entspricht, 

P(x)- A+ a a x + a 2 x 2 + a 3 x 3 + a,x< + a 5 x 5 + a«x 6 

mit den Koef fi zienten in dem Bereichen 0<A<2; 
0<a!<8; -2<a 2 <0; 0<a 3 <l; -0,Ka<<0; 0<a 5 <0 r 003; und - 
0.00001<a«<0 innerhalb eines Def initionsbereichs von 
0<x<22 . 

Harnableitungseinrichtung nach einein der Anspruche 
1 bis ^ r dadurch gekennzeichnet , dafi der erste, 
der zveite und der dritte Bereich integral ausge- 
bildet sind. 
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Kunstliches Harnableitungs system 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein kunstliches 
Harnableitungssystem nach dem Oberbegriff des Anspruchs 
1 . 



Bei Patienten mit Erkrankungen der Harnblase gibt 
es eine grofte Anzahl von Befunden, die eine Entfernung 
der eigenen Blase erforderlich machen. In dieser 
Situation ist eine Harnableitung unter Herstellung 

15 verschiedener Formen von Reservoirs notwendig. 
Unterschieden werden sogenannte nasse Ableitungen mit 
direkter Ableitung des Urins uber die Harnleiter, die 
in die Bauchwand eingepflanzt sind oder unter Zwischen- 
schaltung eines ausgeschalteten Darmstucks, in das die 

20 Harnleiter eingepflanzt werden und das seinerseits in 
die Bauchwand eingepflanzt wird. 

In beiden Fallen wird der Urin in einem auf die 
Mundungsstelle aufgeklebten Urinbeutel gesammelt. 



Alternativ werden die Harnleiter in den Enddarm 
eingepflanzt oder -in den letzten Jahren mit zunehmen- 
der Verwendung- in Ersat zblasen, die aus ausgeschalte- 
ten Darmstucken gebildet werden. 



30 



Diese Ersatzblasen werden entweder an * die 
korpereigene Harnrohre angeschlossen oder unter Bildung 
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eines geeigneten selbsthaltenden Verschlufimechanismus 
> an der Bauchhaut z.B. in Bereich des Nabels ausgelei- 
tet . 

5 Typische' Indikationen fur einen Ersatz der 

korpereigenen Harnblase stellen f ortgeschrittene 
Tumorerkrankungen der Harnblase dar, daneben gibt es 
aber auch MiJlbildungen, entzundlich bedingte 
Schadigungen der Harnblase und funktionelle Storungen, 
10 wie z.B. Blasenentleerungsstorungen und Schrumpf blasen- 
bildungen bei querschnitt sgelahmten Patienten. 

Es ist somit Aufgabe der vorliegenden Erfindung, 
ein kunstliches Harnableitungssystem zu schaffen, 
15 welches an unterschiedlichen Formgebungen unterschied- 
licher Personen anpafibar ist und ein grofitmogliches 
Bef ullungsvolumen aufweisen kann. 

Ferner ist es eine Aufgabe der vorliegenden 
20 Erfindung, daft ktinstliche Harnableitungssysteme derart 
anpafibar gestaltet werden konnen, ohne vorherige 
direkte oder indirekte Bestimmung des evtl. zur 
Verfugung stehenden Volumens fur das kunstliche 
Harnableitungssystems, dali wahtend der Operationsphase 
25 erst das in der betreffenden Person zur VerfUgung 
stehende Volumen bestrnoglich ermittelt und ausgenutzt 
wird . 

Gelost werden diese Aufgaben mit den Merkmalen des 
30 Anspruchs 1. 

Anmeldungsgemafi weist der zwischen dem ersten und 
dem dritten Bereich angeordnete zweite Bereich eine 
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Querschnittsf lache auf, welche kleiner als die 
Querschnittsf lache des dritten Bereichs ist. Dadurch 
wird erreicht, daft eine Form vorgegeben wird, welche 
beinahe auf jeden Menschen angepaftt werden kann und 
5 insbesondere wird dadurch erreicht, daft ein grofttmog- 
liches Bef ullungsvolumen bereitgestellt werden kann, 
und zwar bei gleichzeitiger Beachtung medizinischer 
Vorgaben, wie beispielsweise, der nach erfolgter 
Operation seitlich an dem zweiten Bereich vorbeilauf en- 

10 den Arterien und Darm, auf die kein Druck ausgeubt 
werden darf. Hierzu ist zu beachten, daft der dritte 
Bereich beirn aufrecht stehenden Menschen oberhalb des 
zweiten und ersten Bereichs angeordnet wird. Auch wird 
beispielsweise fur den Fall, bei dem evtl. der erste 

15 Bereich eine groftere Querschnittsf lache als der zweite 
Bereich aufweist, erreicht, daft eine sogenannte 
Einschnurung im zweiten Bereich, welche fur die 
vorbeilauf enden Arterien und/oder Darm und Nieren not- 
wendig ist, bereitgestellt wird, und mit dem ersten 

20 Bereich eine Lagef ixierung beispielsweise am Schambein 
(Symphysis Pubica) moglich ist. 

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen der folgenden 
Erfindung sind Gegenstand der Unteranspruche. 

25 

Wird gemaft Anspruch 2 der erste, der zweite und der 
dritte Bereich modular zusammengeset zt bzw. modular 
zusammensetzbar ausgestaltet , und darauf geachtet, daft 
die jeweiligen Ubergangsf lachen zwischen den einzelnen 
30 Bereichen derart aufeinander abgestimmt sind, daft ein 
stetiger Obergang erfolgt, so wird der Vorteil erzielt, 
daft je nach raumlichen Vorgaben des Patienten individu- 
ell die einzelnen Bereiche der Harnableitungseinrich- 
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tung zusammengestellt werden konnen und somit wiederum, 
optimal den anatomischen Vorgaben der zu behandelnden 
Person Rechnung getragen werden kann. 

5 Wird gemali Anspruch 4 eine Fluidfuhrung vorgesehen, 

welche sich von der Harnblase bis zum Ausgang im ersten 
Bereich erstreckt, so wird der naturlichen Anatomie 
weitestgehend entsprochen, dafi heifit, der bei einer 
aufrecht stehenden Person unterste erste Bereich kann 
10 dann direkt mit der vorhandenen Harnrohre verbunden 
werden, ohne zusatzliche Verbindungselemente zwischen 
der Harnrohre und dem Ausgang im ersten Bereich verwen- 
den zu mussen, was evtl. weitere medizinische Komplika- 
tionen mit sich bringen konnte. 



Wird gemafi Anspruch 5 in dem dritten Bereich ein 
Aktor oder eine Pumpe vorgesehen, so mufi zum einen 
keine externe Pumpe bereitgestellt werden und der erste 
und der zweite Bereich wird hinsichtlich der Formgebung 

20 nicht negativ beeinflufit. Aufierdem ist mit der vorteil- 
haften Ausgestal tung, dafi ein Aktor oder eine Pumpe im 
dritten Bereich vorgesehen ist, dem Umstand Rechnung 
getragen, dafi dieser grofitmoglich ausgestaltete, dritte 
Bereich am ehesten genugend Platz fur die Aufnahme 

25 einer Pumpe hat, ohne dabei unverhaltnismSfiig grofien 
bzw. negativen Einflufi auf die Formgebung nehmen zu 
mussen . 

Wird gemaS Anspruch 6 die Pumpe als Teleskopvor- 
30 richtung ausgebildet, so wird der Vorteil erreicht, dafi 
nahezu das gesamte Volumen des dritten Bereichs zur 
Befullung der darin enthaltenen Harnblase herangezogen 
werden kann. Laborversuche haben bereits gezeigt, dafi 
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mit einer Teleskopvorrichtung nahezu die gesamte Harn- 
blase entleert werden kann, ohne dabei Ruckstande in 
der Harnblase zu belassen. 

5 Wird gernafi Anspruch 7 die Pumpe als eine Druckmit- 

telpumpe ausgestaltet so wird der Vorteil erzielt, daft 
keine aufwendige Mechanik wie beispielsweise bei der 
Verwendung einer Teleskopvorrichtung in dem dritten 
Bereich integriert ist, 

10 

Wird gemali Anspruch 8 die Pumpe als Schraubenpumpe 
ausgebildet, so wird ebenfalls der Vorteil erreicht, 
daft nahezu das gesamte Volumen des dritten Bereichs fur 
die Harnblase verwendet werden kann. Zusatzlich ergibt 
15 sich bei der Verwendung einer Schraubenpumpe der 
Vorteil, dafi evtl. kleinere Harnkristalle von der 
Schraubenpumpe zermahlen werden, so dafi die zermahlenen 
Kristalle auch bei verengter Harnrohre ausgeschieden 
werden konnen. 

20 

Wird daruber hinaus gemali Anspruch 9 eine 
Schraubenpumpe so angeordnet, dafi sie evtl. seitlich 
zur Fluidrohre verschoben werden kann, wird der Vorteil 
erreicht, dafi ein Zugang und eine Spulung des 

2 5 ktinst lichen Ha rnableitungs systems unproblematisch 
herbeigef uhrt werden kann, da durch das Wegbewegen 
einer Schraube die Fluidrohre freigegeben wird. Diese 
Moglichkeit des Zugangs und der Spulung des kunstlichen 
Ha rnableitungs systems ist beispielsweise hinsichtlich 

30 spektroskopischer Untersuchungen von Bedeutung. 

Wird gemafi Anspruch 10 ein Sphinktermechanismus 
vorzugsweise im ersten Bereich vorgesehen, so wird der 
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Vorteil erreicht, dafi eine nahezu vollstandige 
Kontrolle der Kontinenz moglich ist. Die Kontrolle des 
Sphinktermechanismus Jcann beispielsweise auch extern 
ausgelost werden. 



Wird gemafi Anspruch 11 zusatzlich eine Steuerung 
vorgesehen, welche den Sphinktermechanismus regelt, so 
kann beispielsweise die Steuerung, welche zusatzlich 
weitere Funktionen ubernehmen kann, auch das Offnen und 
10 Schliefien des Sphinkters regeln. 

Wird gemafi Anspruch 12 eine Sensorik vorgesehen, 
welchen den Fullstand der Harnblase uberwacht, so wird 
der betreffenden Person ein hoher Grad an Sicherheit im 

15 Umgang mit der kunstlichen Harnblase gegeben. Das 
heiftt, die Person muft nicht regelmafiig und in kurzen 
Abstanden die Harnblase entleeren, sondern kann sich 
gewohnt in das Alltagsleben integrieren. Wird der 
betreffenden Person entweder ein akustisches oder 

20 seismisches Signal iibermittelt, welches bei einer 
bestirnmten Befullung der Blase ausgelost wird, so kann 
sich die Person normal im Alltagsleben bewegen. Al- 
lerdings sollte hierbei beachtet werden, dafi zumindest 
eine Sicherungsregelung bei der Sensorik eingebaut ist, 

25 das heiftt, sollte ein gewisser Zeitraum von beispiels- 
weise 8 bis 12 Stunden uberschritten werden, so sollte 
unabhangig von dem Bef ullungsstand der Blase der Person 
signalisiert werden, eine Entleerung durchzuf uhren , 
Ferner kann somit eine an den physiologischen Randbe- 

30 dingungen orientierte Sicherheit bei Erfassung des 
Fullungszustands der Kunstblase gegeben werden. Dadurch 
wird erreicht, daft die kunstliche Harnableitungsein- 
richtung ahnlich der Funktion der naturlichen Harnblase 



5 
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arbeitet. Das heifit, mit der anmeldungsgemafien Harnab- 
leitungseinrichtung wird erreicht, dali ahnlich dem 
naturlichen Vorgang, der Korper der Person vorerst 
signalisiert , daft die Harnblase entleert werden sollte, 
5 dann die Harnblase geoffnet wird, der Harn ausgedruckt 
wird und dann wieder geschlossen wird. 

Wird gemafi Anspruch 13 die Sensorik durch die fur 
die naturliche Harnblase zustandigen Nerven gesteuert, 
10 so wird mit dieser neurologischen Losung nahezu ein 
naturliches Empfinden der betroffenen Person vermit- 
telt, d.h. ein korperf remdes Signal, wie es beispiels- 
weise durch ein akkustisches oder saismisches Signal 
erzeugt wird, wird somit nicht erf orderlich . 

15 

Wird gemafi Anspruch 14 zusatzlich eine Energiever- 
sorgung im Harnableitungssystem vorgesehen, so kann 
eine kompakte Harnableitungseinrichtung bereitgestellt 
werden, welche beispielsweise vorab in die kunstliche 

20 Harnableitungseinrichtung integriert sein kann. 
Allerdings sei an dieser Stelle darauf hingewiesen, dali 
die Energieversorgung ebenfalls separat in der Nahe der 
Harnableitungseinrichtung im Patient en posit ioniert 
werden kann, sollte aus Platzgriinden ein dritter 

25 Bereich verwendet werden mussen, welcher eine zusatz- 
liche Energieversorgung nicht zulafit. 

Wird gemafi Anspruch 15 die Energieversorgung von 
einer externen Wiederauf ladevorrichtung durchgef Ohrt , 
30 so wird der Vorteil erreicht, dafi nahezu lebenslang die 
Harnableitungseinrichtung mit Energie versorgt werden 
kann. Zum Auf laden der der externen Wiederauf ladevor- 
richtung angepafiten Gegenstucks kann derart erfolgen, 
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daft drahtlos transkutan an einer geeigneten Hautauf- 
lagestelle das Gegenstuck ladt, welches subkutan 
implantiert ist. 



5 Eine einfache Ubertragung der Energie kann 

beispielsweise dadurch erreicht werden, daft die Wieder- 
auf ladevorrichtung induktiv mit dem Gegenstuck 
zusammenarbeitet , wobei beispielsweise induktiv mit 
korpervertraglichen Frequenzen, beispielsweise 30 kHz, 
10 Energie iibertragen werden kann. 

Wird gemaft Anspruch 17 'die Energieversorgung durch 
in der Harnableitungseinrichtung integrierten 

Primarbatterien vorgenommen, so arbeitet die 
15 Harnableitungseinrichtung ohne weitergehende Wartung 
bzw. die Person muft sich uber die Energieversorgung 
keine Gedanken machen. 



20 



An dieser Stelle sei ebenfalls darauf hingewiesen, 
daft beispielsweise die Energie fur die Aktorik und/oder 
Sensorik im Bedarfsfall drahtlos transkutan durch 
Auflegen einer geeigneten Obertragungsvorrichtung auf 
die Haut ubertragen werden kann. Hierbei ist es aber 
ebenfalls notwendig, daft als zusStzliche Energiequelle 
25 die Steuerung und Versorgung tiber Primarbatterien 
erfolgen kann. Auch ist hierbei denkbar, daft die 
gesamte Steuerung und Sensorik von auften telemetrisch 
abgefragt und in Gang gesetzt werden kann. 

30 wird gemaft Anspruch 18 zusatzlich eine Aktorik in 

die Harnableitungseinrichtung integriert, so wird 
erneut ein vollstandig abgeschlossenes System bereitge- 
stellt, welches lediglich an den Zugangen bzw. 
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10 



15 



20 



25 



Ausgangen mit f unktionellen Strukturen des Harnablei- 
tungssystems des Patienten verbunden werden mufi und als 
kompaktes Teil eingesetzt werden kann. 

Wird gemafi Anspruch 19 der dritte Bereich 
zweigeteilt aufgebaut, wobei der eine Teil sich 
entsprechend der Befullung der Harnblase von dem 
anderen Teil wegbewegen kann, so kann beispielsweise je 
nach Anforderung die Harnblasengrofie bzw. die Befiillung 
flexibel eingestellt werden. 

Weist gemafi Anspruch 20 die Harnableitungseinrich- 
tung zwei Zugange im dritten Bereich auf, so dafi jeder 
Harnleiter mit der kunstlichen Harnleitereinrichtung 
verbunden werden kann, ist es diesbezuglich nicht 
notwendig, evtl. ein weiteres separates Zusat zelement 
beispielsweise in Y-Form vorzusehen, welches angewendet 
werden kann, wenn es von Vorteil ist, dafi die 
Harnableitungseinrichtung lediglich einen Zugang hat. 

Durch Vorsehen eines oder mehrerer Antireflux- 
Ventile im dritten Bereich, gemafi Anspruch 21, wird 
erreicht, dafi ein Ruckfliefien des Harns in die Niere 
unterbunden wird. Insbesondere wird auch dadurch einem 
eventuellen Bakterienauf stieg aus der Blase ■ in die 
Niere entgegengewirkt . 

Wird gemafi Anspruch 22 ein Bef estigungselement 
vorgesehen, so ist auf einfache Weise eine Lagepositio- 
nierung und -fixierung im menschlichen Korper mdglich. 



Wird gemafi Anspruch 23 das Bef estigungselement uber 
eine Schwalbenschwanzverbindung mit der Harnableitungs- 
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einrichtung verbunden, so ist eine verliersichere Ver- 
bindung hergestellt und das Bef estigungselement kann 
vorab im Korper gehalten werden, um dann entsprechend 
an der richtigen Stelle mit der Harnableitungseinrich- 
5 tung verbunden zu werden. 

Wird gemafi Anspruch 24 das Bef estigungselement uber 
ein Fuhrungssystem verschiebbar befestigt, so kann je 
nach Anatomie der betreffenden Person die Harnablei- 

0 tungseinrichtung optimal positioniert und fixiert 
werden. Wird daruber hinaus das Fuhrungsschienensystern 
in den dritten Bereich integriert, so sind keine dem 
dritten Bereich vorstehenden Schienen vorhanden, welche 
ggf. die Positionierung bzw. Plazierung im menschlichen 

5 Korper beeinflussen wurde oder eine funktionelle oder 
raumliche Beeintracht igung herbeifuhren wurde. 

Weist gemaft Anspruch 25 das Bef estigungselement ein 
Spreizelement auf, welches beispielsweise in die 
0 Fuhrungsschienen nach Einsetzen sich aufweitet, so ist 
eine einfache Verbindungsmoglichkeit gegeben, wobei 
insbesondere durch die vollstandige Integrierung des 
Spreizelements in dem Bef estigungselement eine gewisse 
Vertraglichkeit gew&hrleistet wird. 

5 

Wird gemafi Anspruch 26 das Bef estigungselement aus 
biokompatiblem Material, beispielsweise Silikon 
ausgebildet, so ist zum einen ein vertragliches 
Material vorgegeben und zum anderen wird aufgrund der 
0 Elastizitat des Silikons etc. den Spreizbewegungen des 
Spreizelements Rechnung getragen. 
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Weitere vorteilhafte Ausgestaltung der vorliegenden 
Erfindung sind Gegenstand der ubrigen Unteranspriiche . 

Unter Bezugnahme auf die nachfolgende Zeichnung 
5 wird das anmeldungsgemalie kunstliche Harnableitungssy- 
stem detaillierter anhand einer bevorzugten 
Ausf tihrungsf orm beschrieben. 

Fig. 1 zeigt eine schematische Darstellung der 
10 anmeldungsgemafien kunst lichen Harnableitungsein- 

richtung; 

Fig. 2 stellt eine Schnitt zeichnung entlang der 
Schnittlinie II - II dar; 

15 

Fig. 3 zeigt eine Draufsicht des anmeldungsgemafien 
Harnableitungssystems gemafi Fig. 1; 

Fig. 4 zeigt eine Sicht von unten des anmeldungsgemafien 
2 0 Harnableitungssystems ; 

Fig. 5 ist das anmeldungsgemalie Harnableitungssystem 
mit separierten einzelnen Bereichen gemafi Fig. 1; 

25 Fig. 6 ist eine Schnittansicht der Positionierung 
des anmeldungsgemafien Harnableitungssystems ; 

Fig. 7 ist eine Vorderansicht der anmeldungsgemafien 
Harnableitungseinrichtung; 

30 



Fig. 8 ist eine Draufsicht eines Korperschnitts 
hinsichtlich der Schnittlinie VII - VII; 
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Fig. 9 zeigt ein Diagramm, welches die eine angefuhrte 
Polynomf unktion sechsten Grades hinsichtlich der 
Oberf lachenkontur der Oberseite des anmeldungsge- 
maften Harnableitungssystems gemaft Fig. 1 
5 darstellt; 

Fig. 10 zeigt ein Diagramm, welches die Silhouette bei 
Draufsicht des anmeldungsgemaften Harnableitungssy- 
stems gemaft Fig. 1 im Verhaltnis zu der angefiihr- 
10 ten Polynomf unktion sechsten Grades darstellt; 

Fig. 11 zeigt eine Ausf uhrungsf orm des Bef est igungsele- 
ments; 

15 Die vorteilhafte Ausf uhrungsf orm des in Fig. 1 

dargestellten anmeldungsgemaften Harnableitungssystems 1 
weist einen ersten Bereich A, einen zweiten Bereich B 
und einen dritten Bereich C auf , wobei in dieser 
Ausf uhrungsform die senkrecht zur Axialausrichtung der 

20 Harnableitungseinrichtung angeordneten Querschnittsf la- 
chen (schraffiert gezeichnet) des ersten, zweiten und 
dritten Bereiches so ausgestaltet sind, dafl die 
Querschnittsf lache Ql des ersten Bereiches A grolier als 
die Querschnittsf lache Q2 des zweiten Bereiches B ist 

25 und die Querschnittsf lache Q3 des dritten Bereiches C 
jeweils grolier als die Querschnittsf lache des ersten 
und zweiten Bereiches ist. Zusatzlich zeigt der erste 
Bereich A einen Ausgang 3 sowie der dritte Bereich C 
zwei Zugange 5 fur die Harnrohren, welche von den 

30 jeweiligen Nieren kommen. 



Der erste Bereich 
Harnableitungseinrichtung 



1 



A der anmeldungsgemaBen 
weist zu seiner Endflache 7 
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einen sich erhohenden Bereich D, wobei die Formgestal- 
tung sowohl linear, bogenf ormig, konkav oder konvex, je 
nachdem welche anatoraischen Vorgaben der Patient an das 
Harnableitungssystem stellt, gestaltet sein kann . 
5 Deutlich ist in Fig. 1 zu sehen, daft der zweite Bereich 
B, welcher zwischen dem ersten und dritten Bereich an- 
geordnet ist, als eine Einschniirung anzusehen ist, an 
deren seitlichen Flachen 9 die Arterien vorbeigef uhrt 
werden. Der dritte Bereich C, welcher eine Harnblase 
10 enthalt, ist entsprechend voluminos ausgestaltet , urn 
moglichst eine grofte Befullung zuzulassen. An der 
Stirnseite des dritten Bereiches sind die beiden 
Zugange fur die Nierenharnrohren vorgesehen. 



15 Fig. 2 zeigt eine seitliche Schnittansicht gemaft 

der Schnittlinie II - II. Anhand dieser Schnittansicht 
ist deutlich zu erkennen, daft die in Fig. 2 so 
prasentierte Harnableitungseinrichtung 1 die Oberseite 
eine erste Konturlinie Kl auf zeigt. Hierbei ist 

20 deutlicher als in Fig. 1 die Erhohung von dem zweiten 
Bereich B zu der Endflache 7 des ersten Bereiches A zu 
erkennen. In dieser Ausgestaltung ist eine kurvenfor- 
mige Erhohung dargestellt. Diese kurvenf ormige Erhohung 
dient dazu, beispielsweise mit dem Schambein in Anlage- 

25 kontakt gebraucht zu werden, und somit eine Lagefixie- 
rung zu ermoglichen. Ebenfalls ist in Fig. 2 zu erken- 
nen, daft unterhalb des dritten Bereiches sogenannte 
Fuhrungsschienen 13 vorgesehen sind, in die ein 
Bef estigungselement (nicht gezeigt) einsetzbar ist. An 

30 dieser Stelle soil hervorgehoben werden, daft ein Her- 
vorstehen der Fuhrungsschienen beispielsweise durch 
vollstandige Integration in den dritten Bereich ver- 
mieden werden kann. 



WO 00/56246 



# 



PCT/EP00/02407 



- 14- 



Fig. 3 zeigt eine Draufsicht des anmeldungsgemaften 
Harnableitungssystems 1 und einer zweiten Konturlinie 
K2 gemaft Fig. 1, wobei deutlich die durch den zweiten 
Bereich B verursachte Einschnurung erkennbar ist, an 
der zu beiden Seiten entlang den seitlichen Flachen 9 
die Arterien entlanggef uhrt werden konnen. Deutlich 
sind auch die Groftenverhal tnisse , die zwischen dem 
ersten, zweiten und dritten Bereich dargestellt sind, 
erkennbar . 

In Fig. 4 ist eine Sicht von unten hinsichtlich des 
anmeldungsgemaften Harnableitungssystems 1 dargestellt - 
Deutlich sind die fur das Bef estigungselement vorgese- 
henen Fuhrungsschienen 13 wiedergegeben . 

In Fig. 5 ist das anmeldungsgemafte Harnableitungs- 
system 1 mit seinen einzelnen Bereichen, d.h. erster, 
zweiter und dritter Bereich, separat dargestellt. 

An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, daft die 
Aufteilung in einen ersten Bereich, in einen zweiten 
Bereich und in einen dritten Bereich eine vorteilhafte 
Ausf uhrungsf orm darstellt. Das anmeldungsgemafte Harnab- 
leitungssystem kann ebenso lediglich nur mit zwei 
Bereichen oder aber auch als integrale Einheit 
vorgesehen sein. Andererseits sind auch mehr als drei 
Bereiche, welche separat getrennt werden konnen, vor- 
stellbar, wodurch mehreren Bereichen der erhohten 
Anpassungsvariation Rechnung getragen wird. 



In Fig. 6 ist beispielsweise die Lagepositionierung 
des anmeldungsgemaften Harnableitungssystems 
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dargestellt. Der erste Bereich A liegt am Schambein an, 
wobei das Bef estigungselement , welches verschiebbar in 
den Fuhrungsschienen aufnehmbar ist, beispielsweise an 
entsprechenden Stellen in der Bauchhohle befestigt 
5 werden. 

Zur weiteren Veranschaulichung ist in Fig. 7 eine 
Vorderansicht gezeigt, wie die Lageposit ionierung des 
anmeldungsgemafien Harnableitungssystems moglich ist . 

10 

Fig. 8 zeigt eine Draufsicht, wobei der 
Korperschnitt oberhalb des'Schnitts des anmeldungsgema- 
fien Harnableitungssystems liegt . 

15 In Fig. 9 ist beispielsweise eine Fitkurve der 

Polynomform f(x) = a 6 x 6 + a 5 x 5 + a 4 x A + a 3 x 3 + a 2 x 2 + 
ai x + a dargestellt, d.h. ein Polynom sechsten Grades, 
welches an die erste Konturlinie angepaftt wurde. Die 
fur diese Anpassung verwendeten Parameter sind a 6 = - 

20 9'10 6 ; a 5 = 0, 006; a 4 = -0,014; a 3 = 0, 1638; a 2 = - 
0,9319, ai = 2,6778 und a = 0,8425. Allerdings hat sich 
gezeigt, daft innerhalb eines Def initionsbereiches von 0 
< x < 22 die Koef f izienten ai bis a 6 in den Bereichen 
0<A<2; 0<a:<8; -2<a 2 <0; 0<a 3 <l; -0,l<a 4 <0; 0<a 5 <0, 003; 

25 und -0.00001<a 6 <0 innerhalb eines Def initionsbereichs 
von 0<x<22 genommen werden konnen. 

In Fig. 10 ist eine halftige zweite Konturlinie bei 
Draufsicht dargestellt, welche ebenfalls mit einem 
30 Polynom sechsten Grades angenahert wurde. Die hierfUr 
verwendeten Parameter waren ae =1*10" 5 ; as = 0,008; a 4 = 
-0,0198; a 3 = 0,221; a 2 = — 1,2703; ai = 3,9521 und A = 
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1,2557. Es hat sich ebenso gezeigt, daft diese 
Koef f izienten ebenfalls in den Bereichen 0<A<2; 0<ai<8; 
-2<a 2 <0; 0<a 3 <l; -0,l<a<<0; 0<a 5 <0,003; und -0.00001<a 6 <0 
innerhalb eines Def initionsbereichs von 0<x<22 genommen 
werden konnen, urn die entsprechende zweite Konturlinie 
anzupassen. Zur Verdeutlichung, daft Fig. 10 eine 
Draufsicht ist, wurde die erste Konturlinie und die 
gefittete Kurve bei y = 0 an der x-Achse des Diagramms 
gespiegelt . 

In Fig. 11 ist ein Bef estigungselement 15 
dargestellt, welches einen vorderen Bereich F hat, 
welcher in die Fiihrungsschienen des anmeldungsgemaften 
Harnableitungssystems eingefiihrt werden konnen, und 
einen Endbereich E hat, welcher beispielsweise mit der 
Hand zusammengedruckt werden kann. 

Innerhalb dieses Bef estigungselement s 15 ist ein 
Spreizelement 17 (gestrichelt dargestellt) , welches 
aufgrund der hochgestellten Seitenf lachen 19A bis 19D 
von dem beispielsweise elastisch ausgebildeten 
Bef estigungselement 15 mitgenommen wird, so daft 
beispielsweise beim Zusammendrucken des Endbereiches 
die Schenkel des Spreizelements 17 im vorderen Bereich 
ebenfalls aufeinander zu bewegt werden und das 
elastische Material des Bef estigungselementes 15 
mitnehmen . 

Auf diese Weise kann das Bef estigungselement 15 
soweit verengt werden, daft es zwischen die beiden Fiih- 
rungsschienen 13 einbringbar ist. Nach Einfuhrung wird 
dann das Bef est igungselement 15 freigegeben, so daft 
aufgrund der Elastizitat des Bef estigungselementes 15 
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der vordere Bereich F wieder in seine Ursprungsf orm 
zuruckgef iihrt wird, und eine Prefipassung mit den 
Seitenwanden der Fuhrungsschienen 13 erzielbar ist. 
Sollte nun das Bef estigungselement 15 innerhalb der 
5 Fuhrungsschiene 13 verschoben werden, so muli lediglich 
erneut der Endbereich E zusammengedruckt werden, urn 
somit die Prefipassung der seitlichen Flachen des 
vorderen Bereiches F zu losen. Die Ausnehmungen 21 in 
dem Bef estigungselement 13 dienen dazu, von den 
10 Fuhrungsschienen verlierungssicher gefuhrt zu werden, 
wenn die Position des Bef estigungselement s gegebenen- 
falls nachjustiert wird. 

Mit diesem Bef estigungselement 15 kann somit die 
15 anmeldungsgemalie Harnableitungseinrichtung vor seiner 
endgul tiger Lagef ixierung entsprechend ausgerichtet 
werden und das Bef estigungselement in der Bauchhohle an 
der entsprechenden Position fixiert werden. 

20 Aufgrund d.ieser zusatzlichen Maftnahme, ein 

Bef estigungselement separat zur Harnableitungseinrich- 
tung bereitzustellen, kann beispielsweise auch bei 
nicht einfach zuganglichen Stellen fur die Befestigung 
des Bef estigungselementes, das Bef estigungselement 

25 vorab fixiert werden und dann die Harnableitungsein- 
richtung eingefuhrt werden. 

Anstelle der Schraubenpumpe , der eine Teleskopvor- 
richtung verwendende Pumpe und der Druckmittelpumpe 
30 sind alle weiteren Formen von Pumpen fur das Anpressen 
der Harnf lussigkeit denkbar, insbesondere aber auch 
eine Membranpumpe bzw. Zahnradpumpe . 
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Die Querschnittsf lachen Ql, Q2 und Q3 konnen 
unterschiedliche geometrische Flachen aufweisen, 
be i spiel sweise quadrat isch, rechteckig, trapezf ormig, 
kreisformig, oval, elliptisch oder eine Kombination 
davon . 
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Anspruche 



1. 

5 



10 
15 

2. 

20 

3. 



Kunstliche Harnableitungseinrichtung bestehend aus 
zumindest einem ersten Bereich mit zumindest einem 
Ausgang, einem zweiten Bereich und einem dritten 
Bereich mit zumindest einem Zugang zur Aufnahme 
einer Harnblase 

dadurch gekennzeichnet , daft 

der zweite Bereich zwischen dem ersten und dem 
dritten Bereich angeordnet ist und die senkrecht 
zur Axialausrichtung des Harnabbleitungseinrichtung 
angeordnete Querschnittsf lache des ersten und/oder 
zweiten Bereichs kleiner als die Querschnittsf lache 
des dritten Bereichs ist. 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daft der erste, der zweite und 
dritte Bereich modular zusammengeset zt werden kann, 
wobei jede Obergangsf lache eine Grundflache 
definiert, die einen stetigen Obergang erlauben. 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daft die 
Querschnittsf lache des ersten Bereichs grofler als 
die Querschnittsf lache des zweiten Bereichs ist. 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daft eine Fluidfuh- 
rung vorgesehen ist, welche. sich von der Harnblase 
vorzugsweise von dem dritten Bereich iiber den 
zweiten Bereich durch den ersten Bereich erstreckt. 
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5 6. 
7. 

10 

8. 

15 9. 
10. 

20 

IK 

25 

12. 



Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspriiche 
1 bis 4, dadurch gekennzeichnet , dafi ein Aktor, 
vorzugsweise eine Pumpe, vorzugsweise im dritten 
Bereich, vorgesehen ist. 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch 5, dadurch 
gekennzeichnet, dali die Pumpe eine Teleskopvorrich- 
tung ist. 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch 5, dadurch 
gekennzeichnet, dali die Pumpe eine aus zwei Kammern 
aufgebaute Druckmittelpumpe ist. 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch 5, dadurch 
gekennzeichnet, dafi die Pumpe eine Schraubenpumpe 
ist, welche vorzugsweise in dem ersten Bereich 
angeordnet ist. 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch 8, dadurch 
gekennzeichnet, daf3 die eine Schraube der 
Schraubenpumpe sich seitlich verschieben lalit. 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspiirche 
1 bis 9 gekennzeichnet durch einen Sphinktermecha- 
nismus vorgesehen ist, der vorzugsweise in dem 
ersten Bereich angeordnet ist. 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspriiche 
1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dafi eine 
Steuerung vorgesehen ist, welche vorzugsweise den 
Sphinktermechanismus regelt . 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspriiche 
1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dafi eine Sensorik 
vorgesehen ist, welche den Fiillstand der Harnblase 
uberwacht und vorzugsweise ein akustisches bzw. 
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seismisches Signal bei Erreichen einer bestimmten 
Befullung der Blase auslost. 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch 12, dadurch 
gekennzeichnet , daft die Sensorik durch die fur die 
naturliche Harnblase zustandigen Nerven gesteuert 
wird. 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, daft eine 
Energieversorgung vorgesehen ist. 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, daft die 
Energieversorgung durch eine externe Wiederauf lade- 
vorrichtung erfolgt, welche mit einem Gegenstuck, 
welches mit der Harnableitungseinrichtung in 
Verbindung steht, zusammenarbeitet. 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch 15, dadurch 
gekennzeichnet, daft die Wiederauf ladevorrichtung 
induktiv mit dem GegenstUck zusammenarbeitet. 

Harnableitungseinrichtung nach Anspruch 14, dadurch 
gekennzeichnet, daft die Energieversorgung durch in 
der Harnableitungseinrichtung integrierte 

Primarbatterien erfolgt. 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis 17, dadurch gekennzeichnet, daft eine Aktorik 
vorgesehen ist, welche das Auspressen des Harns 
durchf uhrt . 

Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis 18, dadurch gekennzeichnet, daft der 
fluidische Teil des dritten Bereichs zweigeteilt 
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ist und der eine Teil sich entsprechend der 
Befullung von dem anderen Teil wegbewegen kann. 

20. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis 19, dadurch gekennzeichnet, daft der dritte 
Bereich ein oder zwei Zugange aufweist. 

21. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis 20, dadurch gekennzeichnet , dali ein oder zwei 
Ant iref lux-Ventil vorgesehen sind, welche vorzugs- 
weise in dem dritten Bereich angeordnet ist. 

22. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis 21, dadurch gekennzeichnet, daft ein 
Bef estigungselement vorgesehen ist . 

23. Harnableitungseinrichtung nach Anspruch 22, dadurch 
gekennzeichnet, daft das Bef estigungselement liber 
eine Schwalbenschwanzverbindung mit der Harnablei- 
tungseinrichtung verbunden ist. 

24. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
22 oder 23, gekennzeichnet durch ein Fuhrungsschie- 
nensystem, in das das Bef estigungselement 
verschiebbar aufgenommen werden kann und an einer 
geeigneten Stelle arretiert werden kann, wobei das 
Fuhrungsschienensystem vorzugsweise in den dritten 
Bereich integriert ist, . 

25. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
22 bis 24, dadurch gekennzeichnet, daft das 
Bef estigungselement ein Spreizelement enthalt, 
welches vorzugsweise vollstandig eingeschlossen 
ist . 

26. Hanrableitungseinrichtung nach Anspruch 25, dadurch 
gekennzeichnet, daft das Bef est igungselement aus 
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biokompatiblen, elastischem .Material, vorzugsweise 
aus Silikon gebildet ist. 

27. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis 26, dadurch gekennzeichnet , dafi entlang einer 
ersten Konturlinie die Form des Harnableitungsein- 
richtung einer Polynom-Funktion sechsten Grades 
entspricht , 

F(x) = A+ a x x + a 2 x- + a 3 x 3 + a 4 x 4 + a 5 x 5 + a 6 x 6 

mit den Koef f izienten in dem Bereichen 0<A<2; 
0<ai<8; -2<a 2 <0; 0<a 3 <l; -0,l<a<<0; 0<a 5 <0,003; und - 
0.00001<a e <0 innerhalb eines Def init ionsbereichs von 
0<x<22. 

28. Harnableitungseinrichtung nach einem der Anspruche 
1 bis 27, dadurch gekennzeichnet, daii entlang einer 
zweiten Konturlinie die Form des Harnableitungsein- 
richtungs einer Polynom-Funktion sechsten Grades 
entspricht, 

F(x)= A+ a x x + a 2 x 2 + a 3 x 3 + a 4 x< + a 5 x 5 + a 6 x 6 

mit den Koef f izienten in dem Bereichen 0<A<2; 
0<a,<8; -2<a 2 <0; 0<a 3 <l; -0,Ka 4 <0; 0<a 5 <0,003; und - 
0.00001<a 6 <0 innerhalb eines Def initionsbereichs von 
0<x<22 , 

29. Harnableitungseinrichtung nach einem der AnsprUche 
1 bis 28, dadurch gekennzeichnet, dafi der erste, 
der zweite und der dritte Bereich integral ausge- 
bildet sind. 
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Claims 



Artificial urinary diversion device consisting of at least 

one first area with at least one outlet, one second area 

and one third area with at least one inlet for 
accommodating a urinary bladder 

characterized in that 

the second area is arranged between the first and the third 
area and the cross- sectional surface of the first and/or 
second area, which are perpendicular to the axial alignment 
of the urinary diversion device, are smaller than the 
cross-sectional surface of the third area. 

Urinary diversion device according to claim 1, 
characterized in that the first, the second and the third 
area can be compounded modularly, with each transition 
surface defining a basic area, permitting a continuous 
transition . 

Urinary diversion device according to claim 1 or 2, 
characterized in that the cross-sectional surface of the 
first area is larger than the cross-sectional surfaces of 
the second area . 

Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 3, characterized in that a fluid guidance is provided, 
which extends from the urinary bladder, preferably from the 
third area via the second area through the first area. 
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5. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 4, characterized in that an actuator, preferably a pump, 
preferably in the third area, is provided. 

6, Urinary diversion device according to claim 5, 
characterized in that the pump is a telescope device. 

5 7. Urinary diversion device according to claim 5, 
characterized in that the pump is a lever pump constructed 
with two chambers. 

8. Urinary diversion device according to claim 5, 
10 characterized in that the pump is a screw pump, which is 

preferably arranged in the first area. 

9. Urinary diversion device according to claim 8, 
characterized in that one of the screws of the screw pump 

15 can be moved laterally. 

10. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 9, characterized in that a sphincter mechanism is 
provided, which is preferably arranged in the first area. 

20 

11. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 10, characterized in that a control is provided, which 
preferably controls the sphincter mechanism. 

25 12. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 11, characterized in that a sensor system is provided, 
which monitors the filling level of the urinary bladder and 
preferably produces a sound signal or a seismic signal when 
reaching a certain filling level of the bladder. 

30 
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13. Urinary diversion device according to claim 12, 
characterized in that the nerves responsible for the 
natural urinary bladder control the sensor system. 

5 14. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 13, characterized in that a power supply is provided. 



15. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 13, characterized in that an external recharge device, 

10 which cooperates with a counterpart that is connected with 

the urinary diversion device, makes the power supply. 

16. Urinary diversion device according to claim 15, 
characterized in that said recharge device cooperates 

15 inductively with the counterpart. 

17. Urinary diversion device according to claim 14, 
characterized in that said power supply is made by primary 
batteries that are integrated into the urinary diversion 

20 device. 



18. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 17, characterized in that an actor system is provided, 
which executes the pressing out or squeezing of the urine. 

25 

19. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 18, characterized in that the fluidic part of the third 
area is bipartite or in two-part form and, depending on the 
filling level, the one part can move away from the other 

30 P ar t . 

20. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 19, characterized in that the third area shows one or 
two inlets. 

35 
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21. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 20, characterized in that one or two anti-reflux valves 
are provided, which are preferably arranged in the third 
area. 

5 

22. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 21, characterized in that a fixing element is provided. 

23. Urinary diversion device according to claim 22, 
10 characterized in that said fixing element is connected with 

the urinary diversion device via a dovetail joint. 

24. Urinary diversion device according to claim 22 or 23, with 
a guide-rail system, in which the fixing element can be 

15 moveably included and locked at a suitable position, with 

said guide-rail system being preferably integrated into the 
third area. 

25. Urinary diversion device according to one of the claims 22 
20 to 24, characterized in that the fixing element comprises a 

splay or expanding element, which is preferably totally 
included. 

26. Urinary diversion device according to claim 25, 
25 characterized in that the fixing element is made of 

biocompatible, elastic material, preferably silicone. 

27. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 26, characterized in that among a first outline the 

30 shape of the urinary diversion device corresponds to a 

polynomial function of 6 th degree 

F (x) = A + ajx + a 2 x 2 + a 3 x 3 + a 4 x 4 + a 5 x 5 + a 6 x 6 
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with the coefficients in the domains 0<A<2 / 0<ai<8; -2<a 2 <0; 
0<a 3 <l; -0 / l<a 4 <0; 0<a 5 <0 / 003; and -0,00001<a 6 <0 within a 
domain of 0<x<2 2 . 

28. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 27, characterized in that among a second outline the 
shape of the urinary diversion device corresponds to a 
polynomial function of 6 th degree, 



10 F(x) = A + a x x + a 2 x 2 + a 3 x 3 + a 4 x 4 + a 5 x 5 + a 6 x 6 



with the coefficients in the domains 0<A<2 ; 0<ai<8 ; -2<a 2 <0; 
0<a 3 <l; -0,l<a 4 <0; 0<a 5 <0,003; and -0,00001<a 6 <0 within a 
domain of 0<x<22 . 



29. Urinary diversion device according to one of the claims 1 
to 28, characterized in that the first, the second and the 
third area are formed integrally. 
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